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上海君实生物医药科技股份有限公司 

关于药品临床试验进展的公告 
 

 

上海君实生物医药科技股份有限公司（以下简称“公司”）自主研发的具有

全球知识产权的特瑞普利单抗注射液（产品代号：JS001，商品名：拓益）联合

化疗作为复发或转移性鼻咽癌患者一线治疗方案的三期临床研究（以下简称

“JUPITER-02”研究）已完成方案计划的 280名患者入组。 

JUPITER-02（NCT03581786）是一项在亚太地区开展的评估特瑞普利单抗

注射液联合吉西他滨/顺铂作为复发或转移性鼻咽癌患者一线治疗方案的有效性

和安全性的随机、安慰剂对照、双盲、多中心的 III 期临床研究，也是全球首个

开设并达成方案计划入组目标的抗 PD-1单抗用于鼻咽癌治疗的随机对照关键注

册临床。截至本公告日，该研究已完成方案计划的 280例患者入组。 

 

关于拓益*（特瑞普利单抗注射液） 

拓益*（特瑞普利单抗注射液）作为中国首个批准上市的以 PD-1 为靶点的

国产单抗药物，获得国家科技重大专项项目支持。特瑞普利单抗注射液自 2016

年初开始临床研发，至今已在中、美等多国开展了覆盖十余个瘤种的 30 多项临

床研究。2018 年 3 月，国家药品监督管理局正式受理了特瑞普利单抗注射液的

上市注册申请，并将其纳入优先审评审批品种予以加快审评审批。特瑞普利单抗

注射液已获批上市适应症的关键注册临床试验结果显示，治疗既往接受全身系统

治疗失败的不可切除或转移性黑色素瘤患者的客观缓解率(ORR)达 17.3%，疾病

控制率(DCR)达 57.5%，1 年生存率达 69.3%。特瑞普利单抗注射液的上市批准

对解决中国肿瘤患者临床用药选择具有积极意义。 

本公司及董事会全体成员保证公告内容的真实、准确和完整，没有虚假记

载、误导性陈述或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担

个别及连带法律责任。 
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关于 JUPITER-02 

JUPITER-02是一项随机、安慰剂对照、双盲、多中心的 III期临床研究，旨

在比较特瑞普利单抗注射液联合吉西他滨/顺铂与安慰剂联合吉西他滨/顺铂作为

复发或转移性鼻咽癌患者一线治疗方案的有效性和安全性。JUPITER-02 是全球

首个开设并达成方案计划入组目标的抗 PD-1单抗用于鼻咽癌治疗的随机对照关

键注册临床。截至本公告日，该研究已完成方案计划的 280例患者入组。该实验

的主要研究终点为无进展生存期(PFS)，次要研究终点为总生存期(OS)、客观缓

解率(ORR)、疗效持续时间(DOR)、疾病控制率(DCR)等。 

在本公告披露之时，鉴于上述研究仍处于临床试验阶段，敬请广大投资者注

意投资风险。公司将密切关注，并根据该项临床研究的后续进展情况及时履行信

息披露义务。 

特此公告。 

 

上海君实生物医药科技股份有限公司 

董事会 

2019 年 11 月 20 日 


